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Informacijos suvestiné,
skirta implantuojamyjy medicinos
2 priemoniy gamintojams
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Si informacijos suvestiné skirta implantuojamyjy medici- H il 20 H

nos priemoniy gamintojams, ji susijusi su 2017 m. balan- Kq Jums re' kla ZInOtI

dzZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) H :

2017/745 dél medicinos priemoniy 18 straipsnio taikymu. ap I e I m p lanto ko rte I'es

Daugiau informacijos ir konkreciy implanto korteliy
modeliy pavyzdZiy rasite rekomendaciniame dokumente
MDCG 2019 8 V2.

Pagrindiniai faktai

Naujuoju Reglamentu (ES) 2017/745 del medicinos
priemoniy (MPR) buvo nustatyta sustiprinta medicinos

priemoniy reguliavimo teisiné sistema, kurioje pirme- ."Ef \
nybe teikiama skaidrumui ir pacienty galimybei gauti AB¢ Healtheare Center

informacija. Atsizvelgiant j Siuos tikslus, reglamente m
nustatytas naujas reikalavimas implantuojamujy W

medicinos priemoniy gamintojams pateikti ,,implanto K

kortele“ tokiu bldu, kad pacientai galéty lengvai
gauti visg svarbig informacijg apie jiems implantuotg
priemone.

Implanto korteles paskirtis

Implanto korteliy paskirtis yra jvairiopa. Jos

O LeidZia pacientams save
identifikuoti kaip asmenis,
kuriems tam tikrais atvejais,
pvz., saugumo patikrinimo metu,
reikalinga speciali prieZidra, ir informuoti
skubiag pagalbg teikiancius medikus arba
pirmuosius reaguotojus apie specialia
konkreciy pacienty prieZitra/poreikius.

LeidzZia pacientams identifikuoti
implantuota priemone ir gauti
informacija apie jos sauga
(pvz., EUDAMED duomeny bazés
svetainéje);

Sveikata



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

7 Medicinos priemoneés, kurioms
reikalinga implanto kortele

Implantuojamyjy medicinos priemoniy, sertifikuoty pagal
MDR, gamintojai turéty pateikti reikiama informacijg ant implanto
kortelés, pateikiamos kartu su priemone, iSskyrus atvejus,
kai priemonei taikoma iSimtis pagal MDR 18 straipsnio
3 dalj.

Implanto kortelés nereikia pateikti su Siomis priemonémis:
chirurginiais sidlais, kabéemis, danty plombomis, danty breketais,
danty vainikéliais, varZtais (sraigtais), pleistais, plokstelémis,
vielomis, vinimis, apkabeélémis ir jungtimis.

Reikalavimai gamintojams

Pagal MDR 18 straipsnio 1 dalies a punkta gamintojai turéty

pateikti Sig blting informacijg apie implanto kortele (pageidautina
ant pacios korteles arba ant lipduky, kuriuos uzklijuoja gydytojas):

0 Priemonés pavadinimas;

Priemoneés tipas;

Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI), jis turéty bati
automatinio identifikavimo ir duomeny rinkimo (AIDC)
formato (pvz., linijiniai arba 2D briksniniai kodai), o UDI
priemonés identifikatorius (UDI-DI) turéty biiti Zmogaus

skaitomo formato;

1 pav. Implanto kortelés pavyzdys
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Priekiné pusé — ne pagal mastelj
(uzpildyta ranka ant iS anksto atspausdinto teksto)

B UZpildyta ranka

o Serijos numeris arba, jei taikoma, siuntos ar partijos numeris;
e Medicinos priemonés gamintojo pavadinimas ir adresas;
o Medicinos priemonés gamintojo svetainé.

Be to, gamintojo pagamintoje implanto korteléje turety bati palikti

tusti laukeliai, kuriuos uzpildo implantuojancios sveikatos prieZitiros
jstaigos ar sveikatos priezitros paslaugy teikejo atstovas:

Paciento vardas ir pavardé arba paciento tapatybés
duomenys;

' Implantacijos data;

Implantacijg atlikusios sveikatos prieZiiros jstaigos pava-
dinimas ir adresas.

DydZio reikalavimai

Implanto kortelés iSoriniai matmenys turety bati tokie patys kaip
ir kredito korteles, banko kortelés ar tapatybes kortelés (85,6 mm
x 5398 mm), kurios spindulys 2,88-3,48 mm.
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UZpakaliné pusé — ne pagal mastelj
(neuzpildyta - atspausdinta serijiniu bidu gamybos metu)

Il 15 anksto (tiekéjo) atspausdintas tekstas

Zr. MDCG 2019-8 V2, 1 priede pateikti papildomi implanto kortelés pavyzdZiai ir informacija.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

Lengvo perskaitymo reikalavimai

Implanto korteléje pateiktas tekstas ir nurodymai, kaip sveikatos
prieZidiros jstaigos ar sveikatos prieZidros paslaugy teikéjo atstovas
turi uZpildyti implanto kortele, turi bati jskaitomi ir bent 2 mm
dydZio. ,Tekstas” reiskia bet kokius skaicius, raides ar simbolius,
jskaitant simbolio raides ir skaicius.

Informacija uZraSoma taip, kad jg lengvai suprasty ne specialistai, ir
pateikiama taip, kad jg baty galima greitai perskaityti atitinkamos
valstybes narés nustatyta (-omis) kalba (-omis).

@ Simboliy naudojimas

Patartina naudoti simbolius, kad nereikéty nacionaliniy implanto
korteliy versiju.

Implanto kortelés simboliy paaiskinimai turéty bdti pateikiami
jos uzpildymo instrukcijose, skirtose sveikatos prieZiiiros
paslaugy teikéjui, arba kitoje kortelés puseje, jeigu ten yra
vietos. Implanto korteléje rekomenduotiny naudoti simboliy
sgrasas nurodytas ¢ia: MDCG 2019-8 V2.

@b Kalbu vartojimas

valstybeje nareje

Implanto korteléje pateikiama informacija turety bati uzrasyta
atitinkamos valstybes narés reikalaujama (-omis) kalba (-omis).

Nepaisant to, kad implanto korteles laukeliams skirty simboliy
sarasas yra labai issamus, Siuo metu néra simbolio, skirto
privalomam laukeliui ,Priemones tipas”. AtsiZzvelgiant j Sio laukelio
paskirtj ir j tai, kad néra Siam laukeliui skirto simbolio, informacijg
apie priemones tipg bdtina pateikti ta kalba, kuri atitinkamoje
valstybeje naréje yra pripazjstama / privaloma.

Sig informacijg reikiamomis kalbomis galima pateikti keliais
bldais, pvz., informacija jau bdna atspausdinta ant implanto
kortelés skirtingomis kalbomis arba kartu su implanto kortele
pateikiami lipdukai, i5 kuriy sveikatos priezidros specialistas
pasirenka teisingg lipduka.

Implanto korteles
lankstinuko, skirto sveikatos
priezidros specialistams,
naudojimas

Kartu su implanto kortele priemoniy gamintojai turety patekti
sveikatos priezidros specialistams skirtas instrukcijas, kuriose
paaiskinama, kaip uZpildyti implanto kortele ir kg reiskia naudojami
simboliai. Si informacija turéty bati pateikiama atitinkamos
valstybes nares reikalaujama (-omis) kalba (-omis). Dél Sios
prieZasties rekomenduojama kartu su implanto kortele pateikti
lankstinukg su reikiama informacija.

Implanto kortelés informacijos atnaujinimas

Prireikus, tinkamais atvejais informacija turéty bati atnaujinama.
Atnaujintg informacija pacientas turéty galéti gauti ant implanto
kortelés nurodytoje svetainéje.

D'/ Implantuojamosios sistemos

Jei implantuojamaja priemone sudaro implantuojamieji
komponentai, kuriuos galima pakeisti kitais (arba tais paciais)
komponentais, pvz., jeigu véliau atliekama perZidra, gamintojai
turety apsvarstyti galimybe naudoti implantuojamajai sistemai
skirta implanto kortele. Zr. MDCG 2019-8 v2, | priede pateikta
pavyzdj.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
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? Daznai uzduodami klausimai

1. Ar reikia pateikti atgaline data implanto korteles,
skirtas jau rinkai pateiktoms priemonéms pagal
Direktyvq 90/385/EEB ar Direktyvq 93/42/EB?

Nereikia. 18 straipsnio reikalavimai taikomi tik priemonéms,
pateiktoms rinkai pagal Reglamentg (ES) 2017/745.

2. Kokiq informacijq apie pacientus implantuoja-
muyjy priemoniy gamintojai turi pateikti kartu su
priemone?

Be informacijos apie pacig implanto kortele (18 straipsnio
1 dalies a punktas), gamintojas kartu su priemone turi pateikti
toliau nurodytg informacija (18 straipsnio 1 dalies b-d punktai).
Gamintojas tai gali padaryti bet kokiu badu, leidzianciu greitai
susipaZinti su tokia informacija atitinkamos valstybes nares
nustatyta (-omis) kalba (-omis).

- jspéjimus, informacija apie atsargumo priemones arba prie-
mones, kuriy turi imtis pacientas arba sveikatos prieZitros
specialistas, atsizvelgdami j tarpusavio sgveikg su pagrjstai
numatomais isores jtakos veiksniais, medicininiais tyrimais ar
aplinkos salygomis;

- informacija apie numatoma tos priemoneés gyvavimo laikg ir
bet kokig blting stebeseng;

- bet kokig kitg informacijg siekiant uZtikrinti, kad pacientai
priemone naudoty saugiai, jskaitant kokybine ir kiekybine
informacija apie medziagas ir substancijas, kurios gali daryti
poveikj pacientui.

01/27/2021

© Europos Sajunga [2021] NurodZius 3altinj, galima naudoti pakartotinai.

Pakartotinio Europos Komisijos dokumenty naudojimo politika reglamentuojama Sprendimu 2011/833/ES

(OL L 330,201112 14, p. 39).

Finansuota pagal trecigjg sveikatos programa

3. Arimplantuojamyjy medicinos priemoniy gamintojai
privalo turéti interneto svetaine, kurioje implan-
tus gavusiems pacientams bity galima pateikti
reikiamgq informacijq apie priemones?

Taip. Pagal 18 straipsnio 1 dalies a punktg ant implanto kortelés
turi bati nurodyta gamintojo interneto svetaine.

4. Ar pagal Bendrqjj duomeny apsaugos reglamentq
paciento tapatybés apsauga kelia susirdpinimqg?

Pagal 18 straipsnio 2 dalj paciento tapatybeé turety bati nurodyta
tik ant sveikatos prieZilros jstaigos (teikéjo) isduotos fizinés
implanto kortelés. Gydymo jstaigoje ant implanto kortelés bus
uzrasomas paciento vardas ir pavarde ir tada kortelé atiduodama
pacientui.

5. Arant implanto kortelés pateikta UDI Zymena gali
biti nuskaitoma automatiskai?

UDI yra skaitiniy arba raidiniy-skaitiniy Zenkly serija, sukurta
pagal visuotinai pripaZintg priemoniy identifikavimo ir kodavimo
standarta. Jis sudaro galimybe vienareiksmiskai identifikuoti
konkrecig priemone rinkoje. UDI sudaro priemonés identifikatorius
(UDI-DI) ir gamybos identifikatorius (UDI-PI). UDI Zymena (kuri
nurodo UDI) turi bati pateikta ant implanto kortelés automatinio
identifikavimo ir duomeny rinkimo (AIDC) formatu (pvz., linijiniai

arba 2D briksniniai kodai), o implanto korteléje pateiktas UDI-DI
turi bOti Zmogaus skaitomo formato.

6. Ar ant implanto kortelés bitina nurodyti ir UDI-DI,
ir UDI-PI?

Taip. Ant implanto kortelés batina nurodyti tiek UDI-DI, tiek UDI-PI.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_lIt
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